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GefaBprothese und zugehdrige Applikationsvorrichtung

Die vorliegende Erfindung betrifft eine GefaRprothese und
eine =zugehdrige Applikationsvorrichtung, insbesondere zur
Ausschaltung von Arterienaussackungen (Aneurysmen) und zuxr

Uberbriickung von erkrankten GefaRabschnitten.

Erkrankte (arteriosklerotisch bedingt) GefifRabschnitte wer-
den heute zumeist durch ein sogenanntes "offenes" chirurgi-
sches Verfahren behandelt. Es wird das erkrankte Gefaff durch
eine Gefallprothese (gewebtes, gestricktes oder extrudiertes
Rohr) dadurch uUberbrlickt, daff eine Verbindung dieses Rohrs
vor und nach der erkrankten Gefafdiregion mit den GefiRenden
durch Naht hergestellt wird. Dazu ist eine operative Freile-
gung des GefaRes notwendig. Bei Erkrankungen grdéRBerer Gefdle
wie der Bauch- oder Brustschlagader (Bauchaorta, thorakala
Aorta) handelt es sich in der Mehrzahl der F&lle um Aus-
sackungen (Aneurysmen), die von einer mit hoher Letalitét
gefolgten Zerreiffung (Ruptur) bedroht sind (in Deutschland
sind ca. 220 000 Patienten Aneurysmatrdger, davon sind ca.

45 000 unmittelbar rupturgefdhrdet). Die Ausschaltung dieser
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Aneurysmen durch Ersatz der Aussackung mit einem wie oben

angegebenen Rohr ist heute die Therapie der Wahl.

In Fig. 9a ist am Beilspiel einer Bauchaorta 1 ein Aneurysma
10 gezeigt. Wie dargestellt, weist die Aorta ein Aneurysma
10 auf, das zwischen der rechten und linken Nierenarterie 3,
5 einerseits und der rechten und linken Iliacalarterien 7, 9
vorhanden ist. Weiterhin ist schematisch ein proximaler
Aneurysmahals 12 und ein distaler Aneurysmahals 14 darge-
stellt. Der proximale und distale Aneurysmahals sind je nach
dem Grad der Erkrankung sehr kurz oder unter Umst&nden gar

nicht vorhanden.

Diese operative Ausschaltung wird auch heute noch vorwiegend
"offen" durchgefihrt, d.h. die Kb&rperhdhle (Abdomen oder
Thorax) wird erdéffnet, die Schlagader dargestellt, diese
proximal und distal der Aussackung abgeklemmt, dJdie Aus-
sackung langs erdffnet, sodann proximal und distal ein uUber-
briickendes Rohr 16 eingenaht (Fig. 9b). Falls der Abgang der
Beckenarterien ebenfalls erkrankt ist (aneurysmatisch erwei-
tert) wird eine sogenannte Bifurkationsprothese 18 ein-
gendht, die die Aorta mit beiden Beckenarterien (Iliacalar-
terien) verbindet (Fig. 9c¢). Diese chirurgische Therapie hat

folgende Gefahren und auch wirtschaftliche Nachteile.

Der chirurgische Eingriff (Erdéffnung der groften Kdérperhdh-
len) ist ein erheblicher Eingriff in den physiologischen
Normalzustand des Patienten durch die zugefiigte groffle Wunde
mit Blutverlust, Unterkithlung, reaktiver Wasser- und Elek-

trolytverschiebungen zwischen Zelle und Gefafsystem.

Zur Ausschaltung des betroffenen Gef&ffabschnitts, d.h. zur
Interposition des kinstlichen Gefaflersatzes ist eine mehr
oder weniger lange Unterbrechung des Blutflusses im 2zu re-
konstruierenden Gefafi notwendig. Durch den erhdhten FlufRwi-
derstand erfolgt dann eine erhebliche mechanische Belastung

fir das Herz, welches nun gegen diesen erhdhten Widerstand
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pumpen muif. Dadurch ergibt sich ein erhdhter Sauerstoffver-
brauch des Herzens, welcher durch eine erhdhte Durchblutung
der HerzkranzgefdfRe kompensiert wird. Da Patienten mit einer
Erkrankung der Geféaffe in der oben beschriebenen Art an derxr
Grunderkrankung der GefaRBverkalkung (Arteriosklerose) lei-
den, sind auch ihre Herzkranzgefafte betroffen, so daR wah-
rend oder nach der Operation der oben beschriebenen Art

Herzinfarkte mdéglich sind.

Die Erholung des Patienten nach einer wie oben angegebenen
offenen Operation erfolgt zum Teil direkt nach der Operation
auf einer Intensivstation, bis sgich ein stabiler koérperli-
cher Zustand eingestellt hat. Intensivmedizinische Uberwa-
chung, klUnstliche Nachbeatmung und medikamentdse Therapie
zur Herstellung eines stabilen Zustands sind erfahrungsgemiif’
teuer. Auch nach Uberstehen dieses akuten Zustands bedarf es
einer 1langeren postoperativen stationdren Betreuung. Nach
diesem stationd&ren Aufenthalt ist eine sofortige Reintegra-
tion in das normale soziale Leben und in das Berufsleben
noch nicht mdéglich - Rehabilitierungsmafnahmen langerer

Dauer k&nnen sich nach dieser grofden Operation anschliefen.

In der EP-A-0 461 791 wird ein System vorgeschlagen, um die
operative Freilegung zu vermeiden. Durch ein von der Lé&sion
des Gefafies weiter entferntes, von auflen durch Punktion er-
reichbares GefaR (z.B. in der Leiste) wird durch dieses Ge-
fat das zum Ersatz zu verwendende klUnstliche Rohr dexr oben
angegebenen Art eingebracht. Zum Einbringen dieses GefafRer-
satzes wird ein Schlauch (Katheter) benutzt, dessen Durch-
messer weit geringer ist als der Durchmesser des zu lber-
brliickenden Anteils des erkrankten GefdRes. Eine radiale Kom-
pression des einzubringenden GefafRersatzes im Katheter ist
daher notwendig. Der Katheter mit dem in ihm enthaltenen
Rohr wird in die 2zu Uberbrickende Region vorgeschoben, das
Rohr im Katheter mit einer Anordnung festgehalten und der
Katheter uUber dem GefaRersatz zurlckgezogen. Dadurch wird
der Gef&flersatz im Gefafd freigesetzt. Nach oder wédhrend des



4

10

20

30

35

. ' ) ‘

Freisetzens der beiden Enden des Geféfiersatzes aus dem Ka-
theter werden diese Enden mit der Gefé&ffwand durch eine rohr-
foérmige expandierbare Klemmeinrichtung (Stent) durch radi-
dren Druck, der mittels eines Ballons erzeugt wird, von in-
nen verklemmt. Wahrend dieses Vorgangs ist der Blutflui
vollsténdig blockiert. Bei GefaRerkrankungen, bei denen am
unteren Ende keine Verklemmung des GefdRersatzes mdglich
ist, muf® eine Verbindung des Rohrs am unteren Ende mit aus
dem GefaR abzweigenden kleineren Gefafen (bei der Bauch-
schlagader mit den 2 BeckengefdfRen) hergestellt werden. Auch
in diesem Fall missen sowohl GefaRersatz "Rohr" als auch Ge-
faRersatz "Bein" mit ihren Anschlissen an die Gefafle sicher
(blutdicht) wverbunden, d.h. von innen mit einem Stent ver-

klemmt werden.

Die EP-A-0 539 237 beschreibt eine weitere Mdglichkeit zur
Befestigung eines GefifRersatzes. Dabei besteht die Klemmein-
richtung aus einem kreisfdrmig im Inneren eines Schlauchs
angeordneten zickzackfdrmigen Draht . Dieser hat eine
Eigenelastizitdt, so daff das ganze System nach Ausbringung
aus dem Katheter sich radidr entfalten kann und die Klemm-
einrichtung durch diese radidre Kraft den Schlauch gegen die
Gefaffwand blutdicht verklemmt.

Bei einem kurzen Hals, d.h. BAbstand des Beginns des
Aneurysmas vom unteren Rand der Abgadnge der Nierengefiale
kénnen sowohl bei dexr Einbringung eines Rohrersatzes, als
auch bei Einbringung eines Ersatzes mit zwei Beinen (Bifur-

kationsprothese) folgende Probleme auftreten.

Die L&nge des zu ersetzenden Gefaffabschnitts wird vor dem
Einbringen des GeféaBersatzes durch Réntgenaufnahme (Angio-
graphie, Computertomographie) versucht zu ermitteln. Erfah-
rungsgem&fs sind die ermittelten geometrischen Gréfien mit
einem erheblichen Fehler behaftet. Besonders Langenmessungen
zeigen wegen Schléngelung der Gefédfde eine hohe Variations-

breite bei der Messung durch verschiedene unabhingige Unter-
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sucher. Entweder ist in der Klinik die Vorhaltung einer &ko-
nomisch nicht vertretbaren Anzahl von verschieden langen Ge-
faRen oder ein auf jeden Patienten individuell zugeschnit-

tenes System notwendig.

Systeme mit elastischen Klemmeinrichtungen &ffnen sich durch
Federkraft sofort nach Ausstof? aus dem Katheter, mit dem sie
plaziert werden - die Folge ist eine weitgehende Blockierung
der Strombahn und unter Umstdnden Abschwemmung, d.h. Dislo-
kation der Prothese nach distal, wodurch eine genaue Plazie-
rung, die besonders bei einem kurzen Hals notwendig ist,
nicht erreicht werden kann. PFerner ist eine Korrektur der
Lage des proximalen Endes nach Verlassen des Gefdflersatzes
aus dem Katheter nicht mehr mdéglich.

Bei Anwendung eines Rohrersatzes in der Brustschlagader
kommt es bei diesen Systemen erst recht zur Abschwemmung, da
dort der Blutfluff sehr hoch ist - bei Anwendung in der tho-
rakalen Aorta mufd daher kunstlich der Blutflufd (durch Senken
des Blutdrucks) reduziert werden, wmit mdglichen negativen

Auswirkungen auf die Herzfunktion.

Alle bisher bekannten Systeme haben insbesondere technische

Probleme, wenn der Hals des Aneurysma kurz ist.

Eine sichere Abdichtung am Hals des Aneurysmas kann nur er-
reicht werden, wenn die Lange bzw. Maschenhd®he Hy der ver-
wendeten Halteeinrichtung kleiner ist als die Halslange Lp
bzw. Lp. (Fig. 10). Bei kurzen Halslangen und damit notwen-
dig werdender Verkurzung der Maschenhdhe ist eine Erhdhung
der Anzahl der Maschen notwendig, um einen ausreichenden
Durchmesser der Halteeinrichtung (der immer etwas grdfer

sein mufR als der Durchmesser des Halses) zu erreichen.

Mit zunehmender Anzahl dieser Maschen reduziert sich aber
die radidre Kraft aufgrund des Hooke'schen Gesetzes, da es

sich hier im Prinzip um in Serie angeordnete elastische Fe-
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dern handelt. Dieses zwingt konstruktiv zu einer Verdickung
des Materials (VergrdéRerung des Drahtdurchmessers). Dadurch
erhdht sich aber auch der Durchmesser des komprimierten
Systems im Katheter, wodurch dickere Katheter notwendig wer-
den, welche schwieriger durch das periphere Gefdff in die

Bauchaorta zu verbringen sind.

Ist der Aneurysmahals nur wenige mm lang, so kénnen die zur
Zelt angewandten Systeme nicht mehr verwendet werden, da die
Gefahr besteht, daf’ die Nierenarterienabgange vom System be-
deckt und somit verschlossen werden. Zur Zeit kdnnen nur
solche Aneurysmen mit der oben angegebenen Methode behandelt
werden, deren Hals eine Lange Lp bzw. Ly von mindestens 15 -

20 mm betriagt.

Je klUrzer der Hals ist, umso genauer mu? die Plazierung er-
folgen, welche nur wvon aufien durch Réntgen kontrclliert wer-
den kann. Ist das System einmal aus dem Katheter verbracht,

ist keine Korrektur mdglich.

Wahrend des Ausbringens wird die Strombahn okkludiert, es
besteht daher besonders in der thorakalen Aorta mit ihrem
hohen Blutfluf die Gefahr des Abschwemmens nach distal.

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine Gefaflprothese
und eine zugehdrige Applikationsvorrichtung bereitzustellen,
bei der die Halteeinrichtung eine ausreichende radiire Kraft
erzeugt und die Blutdichtigkeit zwischen Gefafwand und der
textilen Prothese sicherstellt und ein 2Abgleiten der Pro-

these nach distal durch den Stromungswiderstand verhindert.

Geldbst wird das Problem durch eine GefafRprothese mit den
Merkmalen des Anspruchs 1 und eine Vorrichtung zum Einbrin-
gen des Systems aus dem Katheter in die Strombahn mit den

Merkmalen des Anspruchs 189.
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Die erfindungsgeméfie Gefé&fprothese weist einen Schlauchab-
schnitt auf, der an einem oder an beiden Enden mit einem
elastisch verformbaren Ring verbunden ist. Mit Hilfe des
elastisch verformbaren Rings wird der Schlauchabschnitt an
die Innenwand eines Gefdfes gedriickt. Die radi&re Spannkraft
eines kreisférmigen Rings garantiert die Blutdichtigkeit
zwischen Gefaffwand und dem Schlauchabschnitt und verhindert
ein Abgleiten der Prothese nach distal durch den Strdmungs-
widerstand. Der Ring bietet hohe Stabilitédt bei geringem Ma-
terialeinsatz. Die erfindungsgemidfle GefadRprothese ist insbe-
sondere geeignet flUr Aneurysmen mit sehr kurzem Aneurysma-
hals.

Die Grdofde des Klemmrings wird relativ zur Grofde des GeféafRes
so gewdhlt, dafl dieser an der Innenwand des Gefdfes voll-

stdndig anliegt.

Vorzugsweise ist der Durchmesser des Klemmrings so grof3, dafd
sich dieser an die Innenwand des GefdRes anschmiegt und min-
destens ein Bogen vorhanden ist, der sich im wesentlichen
parallel zu der Achse des Klemmrings erstreckt. Dies hat den
Vorteil, dafs bei einer Durchmesservergrdfferung des Halses
und bei der Pulsation des Gefafles oder bei einer mdglichen
spateren GefaRerweiterung der Klemmring elastisch nachgeben
kann, d.h. seinen wirksamen Durchmesser vergrdfiern kann. Be-
sonders bevorzugt schmiegt sich der Klemmring in Jjeweils
zwel gegenlaufigen B&gen an die Innenseite des Gefafleg an.
Bezogen auf die Fliefrichtung des Blutes weist der Klemmring
zwel proximale Bdégen und zwei distale Bdgen auf. Diese Ge-
faRprothese ist insbesondere vorteilhaft einsetzbar bei ei-
nem Aneurysma der Bauchaorta mit sehr kurzem proximalen
Aneurysmahals. Dabei wird die Gefafliprothese so eingesetzt,
daf? die distalen Bdgen im Bereich der 1linken bzw. rechten
Nierenarterie am Aneurysmahals anliegen und die proximalen
Bdbgen sich in den Bereich der Aorta erstrecken, wobei und

die Abgidnge der Nierenarterien freibleiben.
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Vorzugsweise weist der Klemmring mehrere Ringe oder Wihdun—
gen eines hochelastischen Drahtes auf. Abhi&ngig von der ge-
winschten Klemmkraft und der elastischen Verformbarkeit des
Materials weist der Klemmring mindestens 2 und héchstens 100
Windungen auf. Weiterhin bevorzugt ist ein Durchmesser der
Einzeldrdhte im Bereich von 0,05 bis 0,2 mm. Der Klemmring
besteht aus einem elastischem Material wie Metall oder
Kunststoff, besonders bevorzugt einer Geddchtnislegierung
wie Nitinol. Nitinol hat gegeniuber Stahl eine 10-fach hdéhere
Flexibilitat. Der minimale Biegungsdurchmesser, bevor eine
plastische Verformung des Drahtes entsteht, ist etwa 10-fach
héher als der Durchmesser des Drahtes. Ein Klemmring mit ei-
nem Drahtdurchmesser von 0,1 mm kann auf einen Durchmesser

von ca. 1 mm komprimiert werden.

Andererseits ist die Klemmkraft gréffer wenn der Drahtdurch-
messer grdRer ist. Flir bestimmte Anwendungsfidlle, bei der
eine hohe Klemmkraft erforderlich ist, ware ein Drahtdurch-
messer von ca. 1,5 mm notwendig. Ein solcher Klemmring liefRe
sich auf einen Durchmesser von 15 mm komprimieren, ohne eine
bleibende plastische Verformung 2zu erreichen, welches eine
elastische Ausdehnung verhindern wlirde. Eine gleich hohe
Klemmkraft 1lafRt sich dadurch erreichen, daf ein Klemmring
mehrere parallele Windungen eines dlinnen hochelastischen
Drahtes aufweist, wobei ein solcher Klemmring entsprechend
stdrker radidr komprimiert werden kann. Beispielsweise kann
eine solche Gefaffprothese mittels eines Katheters eingesetzt
werden, der nur einen geringen Durchmesser hat, d.h. einen

Innendurchmesser von beispielsweise 4 bis 6 mm.

Gemdfs einer Weiterbildung der Erfindung weist der Klemmring
der GefdfBprothese einen oder mehrere Halteabschnitte auf,
die vorzugswelise im Bereich der proximalen B&gen angeordnet
sind. Der Halteabschnitt besteht beispielsweise aus einem
schmalen Streifen aus starrem Kunststoff oder Metallblech.

Diese Halteabschnitte dienen zum Ausbringen der Gef&fpro-
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these aus dem Katheter mittels einer nachstehend n&aher be-
schriebenen Applikationsvorrichtung.

Vorzugsweise sind an den Halteabschnitten eine oder mehrere
nach auflen gerichtete H&akchen angeordnet, bevorzugt an der
Spitze des proximalen Endes des Halteabschnitts. Diese Wi-
derhaken werden durch die Spannkraft des Klemrings gegen die
Innenwand des Gefédfles gedrickt und bewirken eine erhdhte
Reibung bzw. eine Verankerung, wodurch ein Abschwemmen der
GeflpRprothese durch den Blutfluff nach distal sicher verhin-

dert werden kann.

Vorzugsweise sind an dem Halteabschnitt eine Halteeinrich-
tung in Form einer Langsbohrung oder einer Lasche vorgese-
hen, vorzugsweise am distalen Ende des Halteabschnitts. In
diesen ragen Haltedrahte der nachfolgend ndher beschriebenen

Applikationsvorrichtung hinein.

Vorzugsweise besteht der Schlauchabschnitt aus einem
flexiblen Material und ist beispielsweise ein gewebter oder
gestrickter Textilschlauch aus Dakron, Teflon oder einem an-
deren k&rpervertrdglichen Material. Von Vorteil ist, wenn
der Schlauchabschnitt eine im wesentlichen unverdnderliche
Umfangslange aufweist, wobei diese an die GrdéRe eines zu er-
setzenden GefaRes angepafit ist.

Vorzugsweise ist der Klemmring mit dem Rand des Schlauchab-
schnitts beispielsweise durch eine Naht oder Klebung verbun-
den. Von Vorteil ist, wenn der Klemmring an der Innenseite
des Schlauchabschnitts angeordnet ist und damit der
Schlauchabschnitt zwischen dem Klemmring und der GefafRinnen-

wand zu liegen kommt.

Der Durchmesser des Klemmrings ist vorzugsweise grdéfier als
der Durchmesser des Schlauchabschnitts. Dadurch ergibt sich

in vorteilhafterweise die vorstehend beschriebene Ausbildung
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von zweil proximalen und zwei distalen Bdgen beim Einsatz der
Gefaflprothese in ein Gefafs.

Die Gefafprothese kann als sogenannte Bifurkationsprothese
mit einem proximalen Schlauchabschnitt und zwei damit ver-
bundenen distalen Schlauchabschnitten ausgebildet sein. Da-
bei ist mindestens am proximalen Ende des proximalen
Schlauchabschnitts ein Klemmring angeordnet. Vorzugsweise
sind an den Enden der distalen Schlauchabschnitte Jjeweils

ein weiterer Klemmring angeordnet.

Eine Applikationsvorrichtung zum Einsetzen einer GefaRpro-
these mittels eines Katheters weist mindestens einen Halte-
draht auf, der 1l&sbar mit der GefaRprothese verbindbar ist
und mindestens eine Halteeinrichtung zum Festhalten des
Klemmrings in einer verbogenen Lage. Vorzugsweise sind der
oder die Haltedrdhte mit dem Klemmring verbindbar und zwar
jeweils mit einer Halteeinrichtung an dem am Klemmring ange-
ordneten Halteabschnitt. Beispielsweise wird der Haltedraht
in eine als Halteeinrichtung ausgebildete Langsbohrung oder
Lasche hineingeschoben und darin durch FormschluffR und/oder
Reibschluff festgehalten. Jeder Haltedraht ist vorzugsweise
von einem Schlauch umgeben, der eine ausreichende Steifig-
keit hat. Dies hat den Vorteil, daff nach dem Einsetzen der
Gefafprothese der Haltedraht wvon dem Halteabschnitt am
Klemmring abgezogen werden kann und sich gleichzeitig der
Halteabschnitt am Schlauch abstiitzen kann.

Der Durchmesser des Haltedrahts ist an den Durchmesser der
Langsbohrung bzw. der GréRe der Lasche am Halteabschnitt an-
gepaflt . Vorzugsweise betrdgt der Durchmesser des Haltedrahts
zwischen 0,3 und 1 mm.

Gemafy einer bevorzugten Ausflihrungsform ist die Halteein-
richtung eine gréRRenveranderliche Schleife, die um den ra-
dial komprimierten Ring gelegt ist. Dies hat den Vorteil,
daf durch Veradndern der Grdffe der Schleife der wirksame
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Durchmesser des Klemmrings in der verbogenen Lage kontrol-
liert vergrdfRert und verkleinert werden kann. Vorzugsweise
besteht die Schleife aus einer Drahtschlaufe, die am freien
Ende der Schlaufe mittels einer ldsbaren Blockiereinrichtung
feststellbar ist. Gem&f einer vorteilhaften Ausgestaltung
weist die Blockiereinrichtung eine Ose auf, durch die das
Ende der Drahtschlaufe einfihrbar ist und ein durch die
Drahtschlaufe eingeschobener Blockierdraht verhindert das
Zurtckziehen der Schlaufe. In einem Beispiel sind beide
Drahte der Kompressionsschleife und der Blockierdraht von
einer Bowdenzughlille umgeben, und am freien Ende der Bowden-

zughllle ist die Ose angeordnet.

Die erfindungsgemafie Applikationsvorrichtung hat den Vor-
teil, daf nach dem Ausbringen der Gefafprothese aus dem Ka-
theter eine genaue Positionierung der Gefafprothese und eine
anschliefende Korrektur der Position der Gefa&Rprothese mdg-
lich ist. Insbesondere ermdglicht die Halteeinrichtung ein
radiales Komprimieren des Klemmrings, wodurch der Klemmsitz
des Klemmrings an der Innenwand des GefafRes kontrolliert
werden kann und die Haltedrdhte ermdéglichen ein Verschieben
und -Drehen der Gefafdprothese in dem GefiR.

Nachstehend wird die Erfindung anhand von Beispielen und der
Zeichnung n&her erliutert. Es zeigen.

Fig. la und 1b eine schematische Ansicht eines erfindungsge-
mafen Klemmrings vor bzw. nach dem Einbringen
in ein Rohr (Arterie),

Fig. 2a eine schematische Darstellung einer erfin-
dungsgemaffen Gefé&fprothese vor dem Einbringen
in ein GefaR,

Fig. 2b eine Vorderansicht der Gef&Rprothese von Fig.
2a nach Einbringen in die BRauchaorta,

Fig. 2c eine Seitenansicht der Anordnung von Fig. 2b,
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Fig. 3 eine schematische Ansicht einer GefaRprothese
mit einer erfindungsgemafen Applikationsein-
richtung,
Fig. 4 eine schematische vergrdéferte Seitenansicht

der Anordnung von Fig. 3,
Fig. 5 eine Schnittansicht der Anordnung von Fig. 4,
Fig. 6a eine schematische Ansicht einer GefaRBprothese
mit einer Halteeinrichtung,

Fig. 6b eine vergréRerte Ansicht der Halteeinrich-
tung,
Fig. 7 eine schematische Ansicht eines GefaRersatzes

mit zwei Gef&fRprothesen,

Fig. 8 eine schematische Ansicht eines GefaRersatzes
bestehend aus einer rohrférmigen GeféfRpro-
these und einer Bifurkationsprothese,

Fig. 9a, 9b und 9c¢ eine schematische Ansicht eines Aneurysma
im Bereich der Bauchaorta ohne und mit einer
Rohrprothese bzw. Bifurkationsprothese und

Fig. 10 eine schematische Ansicht einer herkdémmlichen
Gefalprothese mit zickzackfdrmigem Stent.

In Fig. 1la ist schematisch ein kreisférmiger Klemmring 30
gezeigt, der aus einem hochelastischem Material besteht und
einen Durchmesser Dg aufweist. Fig. la zeigt ferner ein Rohr
bzw. eine Arterie 1 mit einem Durchmesser Dgp, wobei Dy klei-
ner Dy ist. In Fig. 1b ist der Klemmring 30 im Rohr 1 ange-
ordnet. Die in Fig. la einander gegeniberliegenden Punkte A,
A weisen in Fig. 1b in axialer Richtung des Rohres nach oben
und die in Fig. la einander gegeniberliegenden Punkte B, B,
die gegeniliber den Punkten A, A um 90° versetzt sind, weisen
in Fig. 1b nach unten. Es werden zwei proximale Bdgen A, A
und zwei distale Bdgen B, B gebildet und der Klemmring
schmiegt sich vollkommen an den Umfang des Rohres an. Die in
Fig. 1b angegebene Hbhe H ist in erster Naherung eine qua-
dratische Funktion der radialen Kompression. 1In Fig. 1b ist
ferner der Biegedurchmesser Dy gezeigt. Beim Einbringen ei-
ner Gef&fprothese wird der Klemmring 30 entsprechend dem In-
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nendurchmesser eines Katheters noch sté&rker radial kompri-
miert. Der zuldssige kleinste Biegedurchmesser Dg ist abhéan-
gig von dem Material und der Dicke des Klemmrings bzw. der

Einzeldrahte, aus denen der Klemmring besteht.

In dem Beispiel besteht der Klemmring aus mehreren paral-
lelen Windungen eines dunnen, ca. 0,1 mm dicken hochelasti-
schen Drahtes (vorzugsweise Nitinol) (nicht dargestellt).
Wegen des Hooke'schen Gesetzes k&énnen diese Windungen als
parallel geschaltete Federn gesehen werden, deren Federkenn-
grdfle sich addiert, deren einzelne geringe radi&re Spann-
kraft sich zu einer grofifen Gesamtspannkraft addiert, die nur
noch wvon der Windungszahl abhangig ist. Gleichzeitig gilt
fdr jede einzelne Windung aus dem dlinnen Material, dafRR diese
einzelne Windung bei der Kompression des Gesamtgebildes
einen Biegungsdurchmesser hat, der ungefdhr dem minimalen
Biegungsdurchmesser Dy der einzelnen Windung entspricht,
d.h. bei 0,1 mm Draht ein Biegungsdurchmesser von ca. 1 mm.
Es 1lapt sich somit ein solcher Klemmring mit hoher Spann-
kraft aus den oben angegebenen Grinden zu einem kleinen kom-
primierten Gebilde formen, welches nach Ausbringen aus dem
Katheter auch wieder die alte Form erreicht und mit ausrei-

chender Spannkraft die Prothese gegen die Gefafwand drickt.

Eine bevorzugte Ausfihrungsform einer Gef&fRprothese ist in
Fig. 2a dargestellt. Diese weist einen Schlauchabschnitt 20
aus einem textilen Gewebe und einen an einem Ende angeordne-
ten Klemmring 30 auf. Der Schlauchabschnitt weist einen
Durchmesser Dp auf, der kleiner ist als der Durchmesser Dy
des Klemmrings. Aufgrund der Verbindung des Klemmrings mit
dem Ende des Schlauchabschnitts ergibt sich ein Durchmesser
Dip an der Verbindungsstelle zwischen Klemmring und
Schlauchabschnitt. Der Klemmring spannt das Ende des
Schlauchabschnitts weitestmdglich aus. Durch eine entspre-
chende Formgebung der Endkante des Schlauchabschnitts und
wegen Maschenverschiebungen im Gewebe kann sich der Klemm-

ring entsprechend ausweiten.
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In Figuren 2b und 2c¢ ist die Anordnung dieser GefafRprothese
in der Aorta 1 gezeigt. Der Klemmring 30 liegt an der Aorta
derart an, dafd die distalen Bdgen im Bereich der linken und
rechten Nierenarterie 3, 5 an dem proximalen Aneurysmahals
12 anliegen. Die proximalen Bdgen des Klemmrings 30 reichen
in den Bereich der Aorta 1 hinein, der gegeniiber den Abgin-
gen der Nierenarterie 3, 5 im wesentlichen um 90° versetzt
ist. In der Seitenansicht von Fig. 2¢ ist deutlich erkenn-
bar, daff der Abgang der Nierenarterie 5 frei ist. Somit
liegt die GefaRprothese blutdicht an der Innenwand der Aorta
1 an und der Schlauchabschnitt 20 ragt in Fliefrichtung des
Blutes in den Bereich des Aneurysmas 10 hinein.

Ein Vorteil dieser geometrischen Ausgestaltung ist, daR da-
mit auch Aneurysmen behandelt werden kénnen, deren Hals sehr
kurz 1ist, theoretisch koénnte die Halslidnge im Extremfall
gleich der Dicke des Klemmrings sein. Durch die doppelbogen-
formige Ausgestaltung wird erreicht, daR die Prothese zum
Teil oberhalb der Nierenarterie fixiert werden kann, wobei
durch die bogenfdrmige Ausgestaltung beide Nierenarterien
freibleiben. Ein zusatzlicher Vorteil der Ausgestaltung des
Klemmrings ist, daf? dieser sich auch unregelmdfig konfigu-
rierten Querschnitten des Aneurysmahalses (nicht kreisfédr-

mig) durch die Flexibilitdt der Einzelwindungen anpaft.

In Fig. 3 ist eine Geféafdprothese gezeigt, bei der am Klemm-
ring 30 zwei Halteabschnitte 40 in Form von schmalen Strei-
fen an den beiden proximalen Bd&gen angeordnet. Diese Halte-
abschnitte 40 sind in Figuren 4 und 5 jeweils vergrdfRert in
der Seitenansicht und im Schnitt dargestellt. In dem gezeig-
ten Beispiel erfolgt die Befestigung des Halteabschnitts 40
am Klemmring 30 mit Hilfe einer Lasche 42, die etwas ober-
halb der Mitte vorhanden ist. In dem Halteabschnitt ist eine
Langsbohrung 44 wvorgesehen, die sich vom distalen Ende bis
etwa in Hoéhe der Befestigungslasche 42 erstreckt. Am proxi-

malen Ende sind insgesamt vier Widerhaken 46 angeordnet.
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Diese Widerhaken sind in dem gezeigten Beispiel Dr&hte, die
in schrag verlaufenden Bohrungen im Halteabschnitt einge-

setzt sind.

Die Langsbohrung 44 in jedem Halteabschnitt 40 dient zur
Aufnahme eines Haltedrahts 52, der von einem steifen

Schlauch 54 umgeben ist.

Mit den Haltedrdhten wird die GefaRprothese aus dem Katheter
50 herausgeschoben. Die Haltedrihte verlaufen innerhalb der
Gefafprothese und innerhalb des Katheters und treten aufler-
halb des Patienten am Katheter aus.

Bei der Einbringung der Prothese mit dem Klemring, welcher
in dem Katheter montiert ist, wird zuerst der Katheter rla-
ziert, am Ende des Katheters, der sich auBerhalb des K&rpers
befindet, werden die Haltedr&hte gefaft und nun der Katheter
zurtckgeschoben, so daf sich die Position der Anordnung aus
Klemmring und Prothese nach Ausbringung aus dem Katheter
nicht verdndert. Nach Expansion des Klemmrings und Fixation
an der Arterienwand koénnen die Haltedrdhte durch Zug aus der
Bohrung oder der Lasche der Langsstreifen entfernt werden.
Flr ein sicheres und reibungsfreies Entfernen der Halte-
drahte 52 dient der starre dinnwandige Schlauch 54 Uber den
Haltedrahten. Dieser dunnwandige Schlauch wird auferhalb des
Kérpers gehalten und die Haltedrdhte zurlickgezogen, so dafR
die ziehenden Krdfte beim Herausziehen der Haltedrihte durch
Reibung in der Langsbohrung von dem starren Schlauch aufge-
fangen werden, um eine Verdnderung der Position zu verhin-

dern (Figuren 4 und 5).

Néch. der Positionierung werden die Widerhaken am Halteab-
schnitt durch die Spannkraft des Klemmrings gegen die Arte-
rienwand gedrickt und erhShen somit die Reibung, um ein Ab-
schwemmen der Anordnung durch den Blutfluf2 nach distal zu

verhindern.
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Ein geeignetes Material fir die Halteabschnitte ist starrer
Kunststoff oder auch Nitinolblech.

Andere Befestigungsmdglichkeiten der Haltedrdhte an dem Hal-

teabschnitt beispielsweise in Form einer Lasche sind mdg-
lich.

In Figuren 6a und 6b ist ein weiterer Teil der Applikations-
vorrichtung gezeigt, mit der der Klemmring 30 beim Einbrin-
gen in das Gefdfs radial komprimierbar ist. Die Halteeinrich-
tung 60 weist in dem gezeigten Beispiel eine Drahtschlaufe
62 auf, die um den Klemmring herumgelegt ist. Im Bereich der
Mitte des so verbogenen Klemmrings sind Halteschlaufen 32
vorgesehen, durch die Drahtschlaufe hindurchgezogen ist.
Dies hat den Vorteil, daf ein Abrutschen der beiden Dré&hte
der Kompressionsschleife 62 von Klemmring 30 vermieden wird.
Die beiden Dr&hte der Kompressionsschleife werden von einer
Bowdenzughiille 70 umgeben, an dessen Ende eine Ose 66 vorge-
sehen ist. Durch diese Ose 66 wird zu Beginn das Schlau-
fenende 64 hindurchgeschoben und mit einem Blockierdraht 68,
der ebenfalls durch die Bowdenzughlille gefihrt wird, gegen
ein Herausziehen gesichert.

Um eine exakte Positionierung zu gewidhrleisten und zu ver-
hindern, daff bei der Ausbringung der Anordnung der Blutflufl
unterbrochen wird (der Teil der Prothese mit dem Klemmring
ware schon gedéffnet, die abhi&ngige Prothese aber noch kom-
primiert im Katheter) ist es vorteilhaft, die gesamte Anord-
nung nach kompletter Ausbringung aus dem Katheter weiter im
Teil des Klemrings komprimiert zu halten und erst nach ge-
nauer Lagekontrolle den Klemmring kontrolliert zu &ffnen.
Ferner ist es vorteilhaft, wenn eine nicht suffiziente Posi-
tion erreicht wurde, diese wieder ruckgadngig machen zu kén-
nen, d.h. den Klemmring erneut zu komprimieren, eine bessere
Lage durch Rotation und durch Langsverschiebung zu finden
und danach erneut den Klemmring zu &ffnen. Dieses wird fol-

gendermallen erreicht:
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Der Klemmring wird im komprimierten Zustand von der hochfle-
xiblen Drahtschleife (Nitinol) komprimiert gehalten. Die
Drahtschleife findet ihre Fortsetzung in der Bowdenzughille
(Durchmesser ca. 1 mm). Die beiden =zur Schleife gehdérenden
Drahte durchlaufen die gesamte Bowdenzuglinge, die gesamte
Bowdenzugldnge durchlduft den gesamten Einfihrungskatheter
bis nach auffen. Die Schleife umfédngt den gesamten Umfang des
Klemmrings, die Spitze der Schleife ragt in die Ose an der
Spitze der Bowdenzughiille in Richtung des Lumens der Bowden-
zughiille. Der Blockierdraht, der sich ebenfalls in der Bow-
denzughiille befindet und ebenfalls aufferhalb des Patienten
zuganglich ist (innerhalb des Katheters) verlauft durch die
Spitze der Schleife und blockiert zunachst die Schleifen-
spitze in der Ose. Durch 2Zug mit Entlastung an den zwei
hochflexiblen dinnen Schleifendré&hten kann der Klemmring
komprimiert und entlastet werden. Ist die definitive Posi-
tion des Klemmrings gefunden, so wird der Blockierdraht,
welcher durch die Schleifenspitze verlauft, von aufRen ent-
fernt, danach kénnen durch Zug von auflen die Schleifendréhte
in die Bowdenzughiille zuriickgezogen werden, danach die Bow-
denzZughille durch Zurickziehen entfernt wexrden. Durch die
wahrend dieser Prozedur gehaltenen Haltedr&hte wird ein Ab-
rutschen der Klemmring-Prothesenkonstruktion verhindert. Die
Haltedr&hte kdénnen ferner als Leitschiene flir das Einfidh-
rungsbesteck (Katheter) flr ein 2. Rohr (Teleskop) dienen,
um die Stent-Protesenkonstruktion nach distal zu verlangern.
Es verklemmt sich dann die zweite GefaRprothese 20', 30' in
der ersten. Am Ende werden die Haltedrdhte in der oben ange-
gebenen Art entfernt (Fig. 7).

Im einzelnen wird zundchst eine erste GefdfRprothese 20, 30
im Bereich des proximalen Aneurysmahalses angeordnet. An-
schliefend wird eine zweite GefafRprothese 20', 30' in das
freie Ende der ersten Gefafprothese hineingefiihrt, wobei
sich der Klemmring 30' der zweiten Gefafprothese an der In-

nenwandung des ersten Schlauchabschnitts 20 anschmiegt. Das
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freie Ende des Schlauchabschnitts 20' weist einen weiteren
Klemmring 35' auf, mit dem die zweite GefafRprothese am

distalen Aneurysmenhals festgeklemmt wird.

Das oben angegebene Vorgehen entspricht dem Vorgehen bei der
endovaskuldren Einbringung einer Bifurkationsprothese. 2u-
erst wird wie in Fig. 8 gezeigt eine proximale GefaRprothese
20, 30 eingebracht, dieses sodann mit einer zweigeteilten
Geféfiprothese 20', 30' so verlangert, daR die beiden dista-
len Offnungen in die N&he der Abgidnge der Iliacalarterien zu
liegen kommen, danacherden in beide "Hosenbeine" von der
gleichen und der kontralateralen Seite kurze GefafRprothesen
20", 30" und 20"', 30"' eingebracht, die einen geringeren
Durchmesser haben, deren Konstruktion identisch ist zu der

oben angegebenen Konstruktion.

An den jeweils anderen Enden der kurzen GefdfRprothese ist
ein Klemmring 35" bzw. 35"' angeordnet. Diese werden im Be-

reich der Abgénge derxr Iliacalarterien eingesetzt.

In dem gezeigten Beispiel sind an dem distalen Ende der bei-
den 'Beine der zweiten Geféaflprothese Ringe 37', 38' zum Auf-
spannen angeordnet. Diese Ringe bestehen vorzugsweise wieder
aus mehreren Windungen z.B. von sehr dinnen Nitinoldraht.
Bevorzugt sind die Enden schriag angeschnitten wodurch ein
Abknicken der Beine verhindert wird. AuRerdem sind beide
Beine durch eine Naht 39' oder Klebung des Rohrs 30 in
Langsrichtung hergestellt.

Sowohl bei einem Ersatz durch Rohr, als auch bei einem Er-
satz durch eine Bifurkation ist das System ein modulares Er-
satzsystem, d.h. der betroffene Gef&Rabschnitt wird nicht
durch ein geometrisch starr vorgefertigtes System ersetzt,
sondern durch "Module", d.h. einzelne Prothese, die in dem
zu ersetzenden oder zu uUberbrlickenden Gefiff zusammengesetzt
(angeflanscht) werden, ohne daff wédhrend dieses Vorgangs der

Blutflufs unterbrochen wird. Ferner ist eine Lagekorrektur
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der Gefafersatze noch nach Ausbringen aus dem Katheter moég-
lich.
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Patentanspzriiche

GefaRprothese mit mindestens einem Schlauchabschnitt
(20) und mindestens einer an einem Ende des Schlauchab-
schnitts angeordneten Klemmeinrichtung, dadurch gekenn-
zeichnet, daf die Klemmeinrichtung einen elastisch ver-
formbaren Klemmring (30) aufweist, der nicht verformt im

wesentlichen kreisfdérmig ist.

GefaRprothese nach Anspruch 1, wobei der Klemmring (30)
derart verformbar ist, da er mindestens einen Bogen
aufweist, der sich im wesentlichen parallel =zu einer

Achse des Rings erstreckt.

GetaBprothese nach Anspruch 2, wobei der Klemmring (30)
derart verformbar ist, daf? er zwei proximale Bdgen auf-
weist, die sich in eine erste Richtung erstrecken und
zwel distale Bb&gen aufweist, die sich in der der ersten

Richtung entgegengesetzten Richtung erstrecken.

Gefallprothese nach einem der Anspriche 1 bis 3, wobei
der Klemmring (30) mindestens zwei Windungen eines hoch-

elastischen Drahtes aufweist.

Gefaflprothese nach einem der Anspriiche 1 bis 4, wobei
der Klemmring (30) hdchstens 100 Windungen eines hoch-
elastischen Drahtes aufweist.

Gefaflprothese nach einem der Anspriiche 1 bis 5, wobei
der Draht einen Durchmesser im Bereich von 0,05 bis 0,2
mm aufweist, besonders bevorzugt von etwa 0,1 mm auf-

weist.

Gefaflprothese nach einem der Anspriiche 1 bis 6, wobei
der Klemmring (30) aus einem elastischen Material wie
Metall oder Kunststoff besonders bevorzugt einer Ge-
déchtnislegierung wie Nitinol besteht.
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Gefafiprothese nach einem der Anspriiche 1 bis 7, wobei der

Klemmring (30) mindestens einen Halteabschnitt (40) auf-
weist, der vorzugsweise an einem der proximalen Bd&gen

angeordnet ist.

Gefafprothese nach Anspruch 8, wobei der Halteabschnitt
(40) einen schmalen Streifen, vorzugsweise aus starrem
Kunststoff oder Metallblech aufweist.

GefaBprothese nach Anspruch 8 oder 9, wobei der Halteab-
schnitt (40)mindestens ein nach aufen gerichtetes Hak-
chen (46) aus vorzugsweise Draht aufweist, das bevorzugt
an der Spitze des proximalen Endes des Halteabschnitts
angeordnet ist.

Gefafifprothese nach einem der Ansprliiche 8 bis 10, wobei
an dem Halteabschnitt (40)vorzugsweise eine Langsbohrung
(44) oder Lasche vorgesehen ist, die vorzugsweise am di-

stalen Ende des Halteabschnitts angeordnet ist.

‘Geféaflprothese nach einem der Anspriiche 1 bis 11, wobei

der Schlauchabschnitt (20) aus einem flexiblen Material
besteht, vorzugsweise ein gewebter oder gestrickter Tex-
tilschlauch aus DACRON, Teflon oder einem anderen kor-

pervertriaglichem Material ist.

Gefafprothese nach einem der Anspriiche 1 bis 12, wobei
der Schlauchabschnitt (20) eine im wesentlichen unveran-
derliche Umfangslénge aufweist, die vorzugsweise an die

Grofse eines zu ersetzenden GefidRes angepafRt ist.

GefaRprothese nach einem der Anspriiche 1 bis 13, wobei
der Rand des Endes des Schlauchabschmitts (20) dem
Klemmring (30) folgt.
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Gefafprothese nach einem der Anspriche 1 bis 14, wobei
der Klemmring (30) an der Innenseite des Schlauchab-

schnitts (20) angeordnet ist.

Gefafprothese nach einem der Ansprliche 1 bis 15, wobei
der Klemmring (30)mit dem Rand des Schlauchabschnitts

(20), vorzugsweise durch eine Naht oder Klebung verbun-

den ist.

Gefafiprothese nach einem der Ansprtiche 1 bis 16, wobeil
der Durchmesser des Klemmrings (30) grdfer ist als der
Durchmesser des Schlauchabschnitts (20).

GefaRprothese nach einem der Abschnitte 1 bis 17, mit
einem proximalen Schlauchabschnitt (20) und zwei damit
verbundenen distalen Schlauchabschnitten, wobei der
Durchmesser der distalen Schlauchabschnitte geringer ist

als der Durchmesser des proximalen Schlauchabschnitts.

Applikationsvorrichtung, insbesondere flUr eine Gefafpro-

these nach einem der Anspriche 1 bis 18, mit mindestens

‘einem Haltedraht (52), der ld&sbar mit der GefaRprothese

vorzugsweise am Klemmring (30) verbindbar ist und minde-
stens einer Halteeinrichtung (60) zum Festhalten des

Klemmrings (30) in einer verbogenen Lage.

Applikationsvorrichtung nach Anspruch 19, wobei der Hal-
tedraht (52) wvon einem Schlauch (54) umgeben ist, der

vorzugsweise steif ist.

Applikationsvorrichtung nach Anspruch 12 oder 20, wobei
der Durchmesser des Haltedrahts (52) etwa 0,3 bis 1 mm
betragt.
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Applikationsvorrichtung nach einem der Ansprlche 19 bis
21, wobei die Halteeinrichtung (60) eine groéffenverander-

liche Schleife (62) zum kontrollierten Halten des Klemm-

- rings (30) in der verbogenen Lage aufweist.

Applikationsvorrichtung nach Anspruch 22, wobei die
Schleife (62) aus einer Drahtschlaufe gebildet wird, die
am freien Ende der Schlaufe (64) mittels einer ldésbaren

Blockiereinrichtung (66, 68) feststellbar ist.

Applikationsvorrichtung nach Anspruch 23, wobei die
Blockiereinrichtung eine Ose (66) aufweist, durch die
das Ende der Drahtschlaufe (64) einfihrbar ist und ein
verschiebbarer Blockierdraht (68) das ZurlUckziehen dexr

Schlaufe verhindert.

Applikationsvorrichtung nach Anspruch 24, wobei die bei-
den Drdhte dexr Schleife (62) und der Blockierdraht (68)
von einer Bowdenzughiille (70) umgeben sind, an dessen

freiem Ende die Ose (66) angeordnet ist.
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Zusammenfassung

GefdBprothese und zugehdrige Applikationsvorrichtung

Die Gefafprothese weist mindestens einen Schlauchabschnitt
(20) und mindestens eine an einem Ende des Schlauchab-
schnitts angeordnete Klemmeinrichtung auf. Die Klemmeinrich-
tung umfaRt einen elastisch verformbaren Klemmring (30), der
nicht verformt im wesentlichen kreisfdédrmig ist. Eine zugehd-
rige Applikationsvorrichtung weist mindestens einen Halte-
draht (52), der l&sbar mit der Gefafprothese vorzugsweise am
Klemmring (30) verbindbar ist und mindestens eine Halteein-
richtung (60) zum Festhalten des Klemmrings (30) in einer

verbogenen Lage auf.
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